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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 
नई दिल्ली, 24 फरवरी, 1995 


और उक्त राजपन्न की प्रतियां जनता को तारीख 30 - 08 
को उपलब्ध करा दी गई थी । 

पौर केन्द्रीय सरकार ने , उक्त प्रारूप नियमों के संबंध 
में जनता से प्राप्त श्राक्षेपों और सुझावों पर विचार कर 
लिया है । 


मतः, अब , केन्द्रीय सरकार, उक्त अधिनियम की धारा 
12 और धारा 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते 
हुए, पौषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड मे परामर्श करने के 
पश्चात् औषधि और प्रसाधन गामग्री नियम , 1945 का पौर 
संशोधन करने के लिए निम्नलिग्नित नियम बनाती है, 
अर्थात् :- - 


सा . का . नि . 93 ( अ ) : - ग्रीषधि और प्रसाधन सामग्री 
नियम , 1945 का और संशोधन करने के लिए कतिपय 
नियमी का निम्नलिखित प्रारूप , औषधि और प्रसाधन 
सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1840 का 23 ) की धारा 
12 और धारा 33 की अपेक्षानुसार भारत के राजपन , 
असाधारण , भाग 2 , खंड 3, उपखंड (i ) तारीख 17 मई, 
1994 में भारत सरकार के स्वास्थ्य और परिवार कल्याण 
मंत्रालय ( स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना सं . सा . का . 
नि , 467 ( अ ), तारीख 17 मई, 1984 के द्वारा प्रकाशित 
किया गया था , जिसमें ऐसे सभी व्यक्तियों से , जिनके उमसे 
प्रभावित होने की संभावना थी , उस तारीख से , जिसको 
राजपत्र की प्रतियां जनता को उपलब्ध करा दी गई थीं 
साठ दिन की अवधि की समाप्ति के पूर्व प्राक्षेप और सुझाव 
मांगे गए थे । 


1. ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और प्रसाधन 

सामग्री ( दूसरा संशोधन ) नियम, 1995 है । 
( 2) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त 

होंगे । 


2 . प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 के (जिसे 
इसमें इसके पश्चात् उक्न नियम कहा गया है ) नियम 71 
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में — ( क ) निम्नलिखित परग्नुक , पहले परन्तुक के पश्चात् 9 . मा . का . नि . 681 ( अ ) तारीख 5-12- 80 
अंत: स्थापित किया जाएगा, अर्थात् :- - 

10. मा . का . नि . 682 ( अ ), तारीख 5- 12-80 

11. मा . का . नि . 27 ( अ ) , तारीख 17- 1- 81 
" परन्तु यह और कि अनमंत्री ग, अनुमूची 12. मा . का . नि , 178 ( अ ), तारीख 6- 8 - 81 
ग ( 1 ) और अन्मुत्री भ में विनिदिट पीर पा -निकिन्मा 13. गा . का . नि , 12 ( अ ), तारीख 15- 5 - 82 
के उपयोग के लिए अभिप्रेत औषधियों में भिन्न 11. मा . का . नि . 462 ( अ ), तारीख 22- 6-82 
औषधियों के लिए, पूर्णकालिक कर्मचारी , जिमके पयं 15. मा . का . नि . 510 ( अ ), तारीख 26- 7-82 
वेक्षण के अधीन विनिर्माण का संचालन किया जाना है , 16. मा . का . नि , 13 ( अ ), तारीख 26- 7 - 82 
केन्द्रीय सरकार द्वारा मान्यताप्राप्त किमी विश्वविद्यालय 17. मा . का . नि , 318 ( अ ) , तारीख 1- 5- 84 
के पशु-चिकिन्मा विज्ञान, या भेषज बिनान या गामान्य 18. मा . का . नि , 331 ( अ ), तारीख 8 - 5- 84 
विज्ञान या प्रायुविज्ञान में स्नातक होगा और जिसके 19. मा , का . नि . 460 ( अ ) , तारीख 20- 6- 84 
पास औषधि विनिर्माण का कम से कम तीन वर्ष का 20. मा . का . नि . 487 ( अ ), तारीख 2- 7- 84 
व्यवहारिक अनुभव हो मिवाय भेषज्ञ-विज्ञान में स्नातक 2 ]. मा . का . नि . 89 ( अ ) , तारीख 16- 2 - 85 
के , जिसके पाम ग्रोवधि-विनिर्माण का वम में कम 22. मा . का . नि . 788 ( अ ) , तारीख 10- 10 -85 
अठारह भाम का व्यावहारिक अनुभव होगा । 

23. सा . का . नि . 17 ( अ ) , तारीख 7 - 1- 86 

14. मा . का . नि . 1049 ( अ ) , तारीख 29 - 5- 86 
( ख ) दूभरे पग्लुफ को तीसरे परन्सुक के रूप में पुनः 

सा . का . नि . 1060 ( अ ) , तारीख 5- 9-86 
संख्यांकन किया जाएगा और इम प्रकार पुनः गंल्यांकिन 26. मा , का , नि . 1115 ( अ ), तारीख 30- 9- 86 
सीसरे परन्तुक में , " यह और कि " शब्दों के स्थान पर 27. सा , का . नि . 71 ( अ ) , तारीख 30- 1-87 
" यह भी " शब्द रखे जाएंगे । 

28. सा . का . नि . 570 ( अ ) , तारीख 12- 6- 87 

29. सा . का . नि , 626 ( अ ) , तारीख 2 - 7 - 87 
3. उक्त नियम के नियम 150-7. के खंड ( छ ) में , " तो 30. सा . का . नि . 792 ( अ ), तारीख 17- 9 - 87 
अनुमादित सस्था नमून की परख की रिपार्ट की प्रति , लाग 31. सा . का , नि . 371 ( अ ), तारीख 14- 3- 88 
की गई परखा क संलन सहित , अनुमोदन प्राधिकारी की 32. मा . का , नि . 75 ( अ ), तारीख 2- 6 - 88 
देगी " शब्दों के म्थान पर " तो अनुमोदित संस्था नमूने की 33. सा . का . नि . 675 ( अ ), तारीख 2- 6 - 88 
परख की रिपोर्ट की प्रति , लागू की गई परखों के मलेग्न महित , 34, मा . का . नि . 676 ( अ ) , तारीख 2- 6-88 
अनुमोदन प्राधिकारी और उम राज्य के अनुज्ञापन प्राधिकारी 35. सा . का . नि . 677 ( भ ) , तारीख 2- 6- 88 
को , जहां औषधि या प्रमाधन मामग्री का विनिर्माता और 36. मा . का . नि . 681 ( अ ) , तारीख 6- 6- 83 
या प्रेषक अवस्थित है , देगी " प्राब्द ख जाएंगे । . 

37. मा , का . नि . 735 ( अ ), तारीख 24- 6 - 88 

38. सा . का . नि , 813 ( अ ), तारीख 27- 7- 88 
म . एक्स -110 14/11/ 03 - डी एम. एम . एंड पी . एफ .. .] 39. सा . का , नि . 944 ( अ ), तारीख 21- 9- 88 ( शुद्धिपत्र ) 
शैलगा चन्द्र संयुक्त सचिव 

40. मा . का . नि . 43 ( अ ) , तारीख 20- 1- 89 ( शुद्धिपत्र ) 

11. सा . का . नि . 44 ( अ ) , तारीख 20 - 1- 89 ( शुक्रिपत्र ) 
- औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945, 1- 5- 79 

12. मा . का . नि . 100 ( प्र ) , तारीख 14- 2- 89 ( शुद्धिपत्र ) 
तक यथा संशोधित रूप में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण 

43. सा . का . नि . 443 ( अ ), तारीख 12- 4- 89 ( शुद्धिपत्र ) 
( स्वास्थ्य विभाग ) उपमंड में जिसमें ग्रीति और प्रमाधन 

14. मा . का . नि , 588 ( अ ), तारीख 2- 6- 89 ( शुद्धिपत्न ) 
सामग्री , अधिनियम और निगम ( पी . डी . बी . एम . ) भी 45. गा . का नि . 691 ( अ ) , तारीख 11- 7- 89 
सम्मिलित हैं , अंबिप्ट है । नताश्चात् उक्त नियमों में भारत 45, मा , का . नि . 784 ( अ ), तारीख 28- 8 -89 
के राजपन्न भाग- 2, खंड ( 3 ) ( i) में प्रकाशित निम्नलिखित .47. मा . का . नि . 16 ( अ ) , तारीख 1 - 10 - 89 
अधिमूचनामों द्वारा संशोधित किए गए है : - - 

48. मा . का . नि . 731 ( अ ), तारीख 23- 8- 90 
19. मा . का . नि . 865 ( अ ), तारीख 25- 10- 90 

50. मा . का . नि . 11 ( अ ), तारीख 7- 1- 91 
1 . मा . का . नि . 1 241, नारीख (5- 10-1979 

51. सा . का . नि . 223 ( अ ) , नारीख 19- 4- 91 
2. स . का . नि . 1242, तारीख 16-10- 1979 

52. मा . का नि , 246 ( अ ), नारीख 1 - 5- 91 
3. ना . का . नि . 1243, तारीख 6- 10- 78 

13. मा . का . न . 301 ( अ ), तारीख 7- 6 - 91 
4. मा . का . नि . 1281, नागेन --1 01- 15 + 
5 . मा . का . नि . 438 , लारीख 19-. id th 

54. मा , का . नि , 302 ( अ ), तारीख 7- 6-91 
6. सा . का . नि . 779, तारीख 26- 7- 80 

55. सा . का . नि . 491 ( अ ), तारीख 25- 5- 91 
7. सा . का . नि . 540 ( अ ), तारीख 22- 9- 80 

56. सा . का . नि . 495 ( अ ) , तारीख 25- 7-91 
9 . सा . का . नि . 680, तारीख 5-1280 

57. मा , का . नि . 532 ( अ ), तारीख 14- 8- 91 
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And whereas objections and suggestions received from the 
public on the shid draft rulos have been taken into considera 
Liu by the Central Government, 

Now , therefore , in exercise of the powers conferred by tho 
Secunu 12 und 33 of the said Act, the Central Governinent , 

fler Consultation with the Druns Technical Advisory Board , 
hereby makes the following rules further to amend the Drügy 
and Cosmetics Rules, 1945, namely Y 

1 . ( 1) These rules may be called the Drugs und Cosmetley 
lind Amendment) Rules, 1995 . 

(2 ) They shall come into force on the date of their pub 
lication in the Official Gazette . 


2 . In the Drugs and Cosmotics Rules , 1945 , (hareinafter 
referred to as the said rules ), in rule 71 — (a ) the following 
pravio shall be juscried after the first proviso , namely – 
" Provided further that for drugs other than those speci . 

fied in Schedule C , C ( 1 ) And X and moant for veteri 
nury use , the wholc - timc cmploytt under whose 
Supervision the manufacture is conducted shall be a 
Graduato in Veterinary Science or Pharmacy or 
General Science OT Medicine of a University recor 
Dised by the Central Government and who has had 
atleast threo years practical experiance in the manu 
facture of drugs excluding Graduate in Pharmacy 
who shall have alleagt oightoen months practical et 
perience in the manufacture of drugs ." 


58 . 1 . T. 926 ( ) , Tita 14 - 10 - 91 
59. T. 97. F . 668 ( 9 ), 419 7- 11- 91 
60. HT. FT. ff. 730 ( 7 ), TTT 10- 12-91 
61. HT . FL. FT. 59 ( ), ter 24- 1-92 
62. HT. T .Ft. 905 ( 7 ) , TTT 1 -3 - 92 ( f$ 77 ) 
-63. ATAL.FT. * 15 ( ) , 97 -te 30 -4- 92 

64 . 9 .# 1. fot . 597 (u ), at 17 - 6- 92 
- 65. ALAT. f . 663 (F ), THE 3- 7-92 
66 . AT 1. ff . 723 ( + ), alfa 11 -8 - 92 
67. AT FT. FT. 796 ( ), arts 1- 10- 92 
-68. 41 . & ft . 877 (u ), arta 17- 11- 92 
69. #11 . .ft. 90 + ( H ), leta 2- 1 2-92 
70. .41.fr. 923 ( 7 ), arfire 14- 12 -92 
71. HIFT. Ft . 27 ( ), CTCT 22-1-93 ( 41f798 ) 
72. T. .ft. 28 (* ), TE 22- 1- 93 
73. AT. FT.FT. 86 (a ), arta 26- 2- 93 
74. 91. 41. ff. 296 (1 ), a 24- 3- 93 
75. 96. 911. fol . 373 (9 ), TT 13- 4-93 ( fata ) 
76. 1. 4 . ft. 374 ( ), ATITE 13- 4- 93 ( alfata ) 
77 . AT, Ft. 447 ( ), arcte 10 -6 - 93 ( Ca ) 
78 . # 1. ft.ff . 658 (w ), arta 19 -10 - 93 
79. HTF FT. 673 ( ), atite 27 - 10 - 93 
80. #1. fl.ft. 108 ( ), 22- 2-94 
81. . # 1.ft. 109 ( ), TATIS 22- 2- 94 
82. TFT. f . 370 ( 7 ) , THE 7-4- 94 
8 3 . T . 1 . fl . 466 ( H ) THE 17 - 5 - 94 
84 . 1 . 1. FT. 615 ( T ), TETT 9 . 8 - 94 
85 . 91. 21. . 659 ( # ), TC 30 -8- 94 
86. # 1. # 1. ft . 676 ( ) 6 -9-94 
87. T . FL .f . 811 ( ar ), arta 14- 1 1- 94 
88. # 1.41. ft . 812 ( ), arta 14- 11-94 
89. ALAT FT. 850 (a ), au 7- 12-94 


(b ) the second proviso shall be renumbered ng third pru 

viso and in the third proviso 50 rcnumbered , for the 
word further " the word " also " shall be substituled , 


3 . In rule 150 - E of the said rules , in clause (g ), after the 
Ivords , the approved institution shall furnish the approving 
authority the words and the licensing authority of the Stato 
where the manufacturer and /or sender of the drug or cosmetic 
is located " shull bo inserted . 


[No. L -11014 / 13 / 93 -DMS & PFA ] 
SHALLAJA CHANDRA , Jt. Secy . 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health ) 

New Delhi, the 24th February, 1995 
G . S . R . 93 (E ) . — Whereas a draft of certain ruleg further to 
amend the Drugs and Conmetics Rules, 1945 way published as 
required by Sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 
Act, 1940 ( 23 of 1940 ) , with the Notification of the Govero 
ment of India , iu the Ministry of Health and Family Welfare 
(Department of Health ) No . GSR 467 ( 8 ) dated the 17th 
May , 1994 , in the Gazette of India , Extraordinary Part II , 
Section 3 , sub - section ( 1) , dated the 17th May , 1994 inviting 
obiections and suczestions from all persons likely to be aftec 
ted thereby before the expiry of period of sixty days from 
tho date on which the copies of the Official Gazelle were 
tado available to tho public . 

And wherca , tho copies of the said Gazette were made 
availablo to tho public un 30 - 6 -9 + . 


Note : The Drugs & Cosmetics Rules , 1945 as Amonded 
uplo 1 - 5 - 1979 is contained in the publication of the Ministry 
of Health & Family Wolfare (Dopartment of Health ) contain 
ing the Drugs & Cosmetics Act and the Rules (PDGHS-61). 
Subscquently tbe said rules have been amended by the follow 
ing notiGcations published in Part II , Section 3 , Sub - section 
(i) of the Gazette of India , namely : -- 

1. GSR 1241 dated 6 - 10 - 1979 
2 . GSR 1242 dated 6 - 10 -1979 
3 . GSR 1243 daied 6 -10 - 1979 
4 . GSR 1281 dated 12 - 10 - 1979 
5 . GSR 430 datel 19 - 04 - 1980 
0 . GSR 779 duted 26 - 7- 1980 
7. GSR 540 (£ ) dated 22-9 -1980 
8 . GSR 680 ( L ) dated 5 - 12 - 1980 
9 . GSR 631 (E ) dated 5- 12- 1980 
10 . GSR 6821E ) dated 5 -12- 1980 
11. GSR 27( L ) dated 17- 1 -1981 
12 . GSR 478 ( E ) dated 6 - 8 - 1981 
13. GSR 62( E ) dated 5 -2 -1982 
14. GSR 462(E ) dated 22 -6 - 1982 
15. GSR 51014 ) dated 26 - 7 -1982 
16 . GSR 13 ( E ) dated 7 - 1 - 1983 
17. GSR 318 ( E ) dated 1- 5- 1984 
18 . GSR 331( E ) dated 8 - 5 - 1984 
19 . GSR 460 ( E ) dated 20 -6 - 1984 
20. GSR 487 ( E ) dated 2 - 7 - 1984 
21. GSR 89(E ) dated 16 -2- 1985 


. 
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22 . OSR 778 ( B ) datod 10 - 10 - 1985 
23 . OSR 17 ( E ) dated 7 - 1- 1986 
21, GSR 1049 ( E ) dated 29 - 8 - 1986 
25. GSR 1060 ( E ) dated 5 . 9 - 1986 
26 . OSR itis ( ) dated 30 -9 - 1986 
27 . GSR 71 (E ) datod 30 - 1 - 1987 
28. GSR 570B ) dated 12 -6 - 1987 
29 , GSR 626 ( E ) duted 2 - 7 - 1987 
30 . GSR 792 ( E ) dated 17 - 9 - 1981 
31 . GSR 371 ( D ) datod 24 - 3 - 1988 
32 . GSR 751E ) datod 2 -6 - 1988 
33 . GSR 675 (E ) datod 2 - 6 - 1988 
34 . GSR 676 (E ) dated 2 -6 - 1988 
35 . GSR 677 ( E ) dated 2 - 6 -1988 
36 . OSR 680 ( B ) dated 6 - 6 -1988 
37 . GSR 735 ( E ) dated 24 -6 - 1988 
38 . OSR 813 ( E ) dated 27 -7 - 1988 
39 . GSR 944 ( E ) dated 21 -9 - 1988 Corrigondum 
10 . GSR 43 (E ) dated 20 -1 - 1989 Corrigendum 
41 . GSR 44 ( 6 ) dated 20 - 1 - 1989 Corrigendum 
42 . OSR 100 (E ) datod 14 - 2 - 1989 Corrigendum 
43. GSR 44316 ) datod 12 -4 - 1989 

GSR 588E ) dated 2 -6 - 1989 Corrigendum 
45 . GSR 691( E ) dated 11- 7 - 1989 
46 . GSR 784 (E ) dated 28 -8 - 1989 
47 . GSR 16 (E ) datod 10 - 1 - 1990 
48 . GSR 731 (E ) dated 23 - 8 - 1990 

GSR 865( E ) dated 25 -10 - 1990 
OSR 11( E ) dated 7 - 1 - 1990 
GSR 223 ( E ) dated 19 -4 - 1991 

GOR 246 ( E ) dated 1 - 5 - 1991 
53 . GSR 301 ( E ) dated 7 - 6 -1991 
54 . GSR 302 ( B ) dated 7 - 6 - 1991 
55. GSR 491 ( E ) dated 25 -7 - 1991 


56 . GSR 495 ( E ) dated 25 - 7- 1991 
57. GSR 532 ( E ) dated 14 -8 - 1991 
58 . OSR 626 ( E ) dated 14 - 10 - 1991 
39 . GSR 668( E ) dated 7 - 11 - 1991 
60 . GSR 730 (E ) dated 10 - 12 - 1991 
61. GSR 59 ( B ) dated 22 - 1- 1992 
62. GSR 305 ( E ) dated 4- 3 - 1992 (Corrigendium ) 
63 . GSR 445 ( E ) duted 30 -4 - 1997 
64. GSR 597 ( E ) dated 17 -6 - 1992 
65. GSR 663 (L ) dated 3 . 7 - 1992 
66 . GSR 723 ( E ) dated 11- 8 -1992 
67. GSR 796 ( E ) dated 1 - 10 - 1992 
68 . OSR 877 ( E ) dated 17 -11- 1992 
69 . OSR 904 ( E ) duted 2 - 12 - 1992 
70 . OSR 923 ( C ) Cutcu 14 - 12 - 1992 
71. OSR 27 ( E ) dated 22 - 1 - 1993 (Corrigendum ) 
72 . GSR 28 (E ) dated 22 - 1 - 1993 
73 . GSR 86 ( E ) dated 26 - 2 - 1993 
74 . GSR 296 (E ) dated 24 - 3 - 1993 
75 . OSR 373( E ) dated 13 - 4 - 1993 (Corrigcodum ) 
76 . GSR 374 (E ) datod 13 - 4 - 1993 (Corrigendum ) 
77 . GSR 447 ( E ) dated 10 - 6 -93 (Corrigendum ) 
78 . GSR 658 ( E ) datod 19 - 10 - 93 
79 . GSR 673 ( C ) dated 27 - 10 -93 
80 . GSR 108 ( E ) dated 22 - 2 - 94 
81. GSR 109 ( E ) dated 22 - 2 -94 
82 . GSR 370 (E ) dated 7 - 4 . 94 
83. GSR 466 (E ) dated 17 - 5 - 94 
84 . GSR 615 (E ) dated 9 - 8 - 94 
85. GSR 659 ( E ) dated 31 - 8 - 94 
86 . GSR 676 ( E ) dated 6 -9 -94 
87. GSR 811 ( E ) dated 14 - 11 -94 
88, GSR 812 ( E ) dated 14 - 11 - 94 
89 . GSR 850 ( L ) dated 7 - 12 -94 . 
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